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A uniformizac&o da regulamentacéo Europeia relativa aos Ensaios Clinicos vem exigir uma maior sistematizagdo da metodologia de Investi-
gagao de forma a garantir a Seguranca, Qualidade e Eficacia dos medicamentos. A implementacéo e condugao de um Ensaio Clinico ¢, cada
vez mais, uma actividade consumidora de tempo e profissionalizada, exigindo uma maior formacao técnica dos profissionais envolvidos.
Com o intuito de facilitar este processo a Eurotrials disponibiliza vérios servigos e uma equipa com uma larga experiéncia em gestéo de en-
saios clinicos. Estamos actualmente na linha da frente com as Unidades de Salide na estruturagéo de centros investigaco clinica e na sua
integragao em Redes de Centros de Exceléncia Internacionais, bem como em plataformas de I&D.

Curso de Monitor de Ensaios Clinicos

Processo de Submissao Regulamentar dos Ensaios Clinicos

Implementacao e Monitorizagado dos Ensaios Clinicos

Farmacovigilancia em Ensaios Clinicos

GCP e Legislagcao Nacional

Papel do Farmacéutico num Ensaio Clinico

Cursos de Eurotrials
Forma(}aO Consultores Cientificos



Curso de Monitor de Ensaios Clinicos

Em destaque:

Curso em regime pds-laboral.

Objectivos Gerais:
= Reconhecer a importancia dos ensaios clinicos no desenvolvimentode = Conhecer as legislagbes nacionais, internacionais e outras normas de

novos medicamentos. referéncia aplicaveis.
= Compreender diferentes abordagens metodoldgicas da investigacdo = Conhecer os principais intervenientes num ensaio clinico e quais as
clinica e o ciclo de vida do ensaio clinico. responsabilidades que lhe séo inerentes.

45 horas presenciais + 20 horas de trabalho auténomo + exame escrito final.
Preco: 1 500 Euros + IVA*

Programa

Médulo I: Ensaios Clinicos - passado, presente e futuro = Critérios de inclus&o/exclus3o.

= Perspectiva histdrica da investigacao clinica. = Recrutamento e retencao de doentes.
= Harmonizagdo dos estudos clinicos. = Visita de monitorizacéo.

= Desenvolvimento do medicamento. = Registo e recolha de dados/queries.

= Reviséo de arquivos do estudo.
= Visita de encerramento.
Médulo II: Aspectos Metodoldgicos dos Ensaios Clinicos
= Metodologia de investigagao em salde.

= Desenhos de estudos. Médulo VI: Fluxo do Medicamento Experimental

= Aleatorizacao. = Autorizacdo de fabrico ou importéancia do medicamento

= Ocultagao. experimental.

= Ensaios controlados: Placebo e Medicamento comparador. = Condigbes de armazenamento e controlo do medicamento

experimental.
= Prescricao, dispensa do medicamento ao doente, adesao
Médulo Ill: Enquadramento Legal ao tratamento.
= Lei 46/ 2004 - lei dos ensaios clinicos.
= Portaria 102 / 2007 - principios de boa préatica clinica.

= Deliberacdo 333 /2007 - proteccéo de dados pessoais Médulo VII: Farmacovigilancia em Ensaios Clinicos
em ensaios clinicos. = A importéancia da Farmacovigilancia.
= |CH-GCP : Normas de boa pratica clinica = Conceitos e respectivas definiges.
Asregras do jogo. = A notificacao expedita.
= Documentacéo essencial: antes, durante e depois do ensaio clinico. = A notificacdo nao-expedita.

= A constante anélise da relagao beneficio-risco
e as medidas que podem ser necesséarias implementar.
Médulo IV: Processo de Submiss&o Regulamentar
dos Ensaios Clinicos

= Submiss&o do ensaio clinico Mdédulo VIII: Qualidade em Ensaios Clinicos
Legislagéo Nacional e Europeia. = SOPs
Entidades envolvidas no processo de submiss&o A SOP das SOPs.
de um Ensaio Clinico (CEIC/INFARMED/CNPD). O impacto das regulamentagées nas SOPs.
Os documentos a submeter. Consideracoes finais.
Anédlise critica de documentos chave (Consentimento = Auditorias e Inspecgdes
Informado, Certificado do Seguro, Contratos Financeiros). Auditorias de Qualidade.
Processo de submissao e procedimentos de submisséo. Auditoria a um Centro de investigagao.
Os tempos para aprovacao. Principais findings.
Principais actividades regulamentares pds-aprovacao inicial. Inspecgdes.
= Workshop.
= Contratos financeiros
Negociacéo/aprovacao conselhos de administracéo. Médulo IX: Gestdo de um Ensaio Clinico

= Insourcing versus Outsourcing.
= Gestdo de projecto nacional versus internacional.

Médulo V: Implementacéo e Monitorizagdo do Ensaio Clinico = Organizacao logistica e Interacgao com gestao de dados/

= Estudos de exequibilidade. Laboratdrio central/entre outros.

= Visita de qualificagéo. = Treino de monitores.

= Visita de inicio - treino da equipa de investigacao. = Status do ensaio clinico: que informacdes e qual a sua importancia.

= Informacao ao doente e obtencao de consentimento. = Métricas e avaliagdo da performance dos monitores.



Em destaque:

45 horas presenciais + 20 horas de trabalho auténomo + exame escrito final.

Objectivos Especificos:

= Descrever as diferentes etapas de um ensaio clinico, antecipar princi-
pais problemas e propor solugoes.

= Aplicar os conhecimentos adquiridos sobre os processos de submis-
sao de ensaios clinicos a CEIC, INFARMED, CNPD e Administragoes
Hospitalares.

As sessdes decorrem um/dois dias por semana (5.2 e/ou 6.2 feira) em regime pds-laboral (das 17h00 as 20h00).

Candidaturas

= Efectuar actividades especificas da funcdo de monitor de ensaios cli-
nicos nas vérias etapas dos ensaios, nomeadamente nas visitas aos
centros, a partir de um protocolo de estudo.

O curso terainicio a 09 de Fevereiro de 2012, em Lisboa.

As candidaturas encontram-se abertas até dia 31 de Janeiro de 2012.

CondigGes de candidatura

Seréao consideradas candidaturas de detentores de licenciatura nas di-
versas areas das ciéncias da salde.

Organizacgao geral do curso e certificado

Os candidatos serdo seleccionados em fungéo da ordem de chegada
das suas inscricbes, da analise curricular, podendo ainda ser solicitada a
realizacdo de uma entrevista.

O Curso de monitores de ensaios clinicos tem a duracéo de cerca de 2
meses, totalizando 45 horas presenciais e 20 horas de trabalho auto-
nomo.

Com este curso todos os formandos adquirem competéncias técnicas
para desenvolverem actividades na area da monitorizagéo de ensaios
clinicos e actividades de assistentes de investigacao clinica.

A avaliacdo de conhecimentos seré efectuada de forma diversificada;
para além de um exame escrito final, com nota minima de dez valores,
poderé envolver trabalhos individuais, trabalhos de grupo, resolugéo de
casos, role-plays e participac¢ao individual ou em grupo nas aulas.

A conclus&o do curso confere a todos os formandos o direito de receber
o certificado de participagdo. A todos os formandos que se propuserem
a exame serd emitida uma declaragao de aproveitamento da Eurotrials
no Curso de Monitores de ensaios clinicos.

Os trés melhores alunos terdo ainda acesso a uma entrevista de selec-
cao para realizagéo de um estagio na Eurotrials, sujeito a vaga na equipa
dos Ensaios Clinicos.

Dirigido a: Licenciados nas diversas areas das ciéncias da saude.

Formadora responsavel: Dra. Raquel Reis - Coordenadora do Departamento de Ensaios Clinicos da Eurotrials



